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Biologia Sintética: Un vistazo desde la

perspectiva de Ameérica Latina.

Contexto del equipo Tec-Chihuahua en iIGEM

Los paises latinoamericanos son algunas de las regiones

mas ricas en recursos naturales en el mundo; por ello, la

mitad de la poblacion econdmica de estos esta relacionada

con la agricultura. México es el tercer productor agricola en
Latinoamérica con 31% de su poblacién
dedicada a dicha actividad; algunos de los
Cultivos mas importantes son maiz, cafia de
azlcar, aguacate, pastura,

papa, chile y alfalfa.

Refiriéndonos a este Ultimo,
la produccion de alfalfa tiene un gran
impacto a nivel local, nacional y global. En @
México existen 156,141 hectareas
dedicadas al cultivo y produccion de

alfalfa, las cuales producen en promedio

19.8 toneladas anuales por hectarea. Esta cantidad representa alrededor de

10.2 millones de pesos al afio. El principal productor de alfalfa en México es el

estado de Guanajuato, seguido por Chihuahua, el estado grande. Como el segundo
productor mas importante, Chihuahua cuenta con un 12% de la
produccion nacional, logrando hasta 1.2 miles de millones de pesos al
afio (CONAGUA, 2010). Gran parte de los campos de cultivo
mexicanos se ve afectada por organismos patdgenos, en particular
hongos que causan, entre otros dafios, la pérdida de plantas y frutos.

Los cultivos de chile, mel6n, alfalfa y papa son tan sélo

unos pocos ejemplos de productos afectados. Los dafios

causados por hongos repercuten directamente no sélo en

nuestra entidad sino en el pais, afectando en particular el cultivo en el cual nos
hemos enfocado, la alfalfa. Ello representa no sélo la pérdida de grandes
esfuerzos e inversiones de tiempo, sino muchas hectéareas cultivadas ademas de grandes

pérdidas econémicas.



Dada la problematica mencionada, el equipo iIGEM del
Instituto Tecnoldgico y de Estudios Superiores de
Monterrey, Campus Chihuahua. Tec-Chihuahua 2016,
decidi6 entrar a la competencia con el proyecto llamado

Myxobacteria como método de control biolégico en

cultivos. El objetivo es encontrar un método de control
biolégico mediante técnicas de ingenieria sintética y biologia sintética aplicadas a una
bacteria del suelo para optimizar su habilidad natural de inhibir el hongo patégeno causante
de enfermedades en los cultivos. Para mas informacién sobre nuestro proyecto no dude en

visitar nuestra pagina: http://2016.igem.org/Team:Tec-Chihuahua

Como parte del area de Human Practices, el equipo Tec-Chihuahua decidi6 crear el
siguiente panfleto que aborda el trasfondo en el que se desarroll6 la investigacion cientifica

y experimentacion de nuestro proyecto.

Tras la consulta de casi un centenar de fuentes bibliograficas, asi como el analisis profundo
de la informacion referente a Latinoamérica y la Biologia Sintética, este documento
(desarrollado originalmente en inglés), planeado para su traduccion al espafiol y portugués,
funciona como un texto informativo que permite no soélo la difusion de la Biologia Sintética,
sino el andlisis del contexto en el que esta ciencia se desarrolla. Asimismo, para quienes ya
conocen o trabajan con la Biologia Sintética, este documento pretende expandir los
horizontes y concientizar al lector sobre los peligros de la desinformaciéon en cuanto a

biologia sintética se refiere.

Dentro del marco de las Regulaciones Internacionales no existe una normativa especifica
para la biologia sintética; el disefio de dichas reglamentaciones concierne no a una sola
organizacién u organismo, sino a un conjunto de ellos con el fin de establecer los

fundamentos que regulen los aspectos mas importantes de esta ciencia.

El propésito del equipo Tec-Chihuahua es proveer, a través del presente texto, una base
para la creacion de una estrategia regulatoria internacional basada en Lineamientos que
derivan del entendimiento del tema y la reflexién realizada por un grupo de estudiantes
latinoamericanos preocupados por la bioseguridad y el futuro de la Biologia Sintética. Se
parte de que el contexto de la competencia IGEM no se limita al trabajo de laboratorio, sino
gue se requieren consideraciones éticas y sociales que evallen el impacto del proyecto
implementado en un contexto real. Se plantea entonces el punto de vista del equipo

derivado de las circunstancias bajo las cuales el mismo se desarrolla y desenvuelve.


http://2016.igem.org/Team:Tec-Chihuahua
http://2016.igem.org/Team:Tec-Chihuahua

Introduccioén

Las grandes cantidades de datos que se han obtenido mediante proyectos como la
secuenciacién del genoma humano han generado la necesidad de manipular toda la
informacion de una manera facil, accesible y a bajo costo (Collins y Galas, 1993). En el
pasado, el manejo y generacion de dicha informacién era tarea de los grandes centros de
investigacion, dependiendo éstos Unicamente del financiamiento brindado para realizar
investigacion. Sin embargo, la era digital del siglo XXI trajo consigo la oportunidad de que
estos procesos pudieran ser llevados a cabo por cualquier ser humano, con lo que surgio el
concepto de cddigo abierto. Gracias a la digitalizacion, este nuevo concepto aplicado a la
biologia logré una mayor accesibilidad a la informacién (Rai y Boyle, 2007), favoreciendo el
surgimiento de una mayor cantidad de investigaciones que generaron mas informacion (util
para una mejor toma de decisiones conforme avanzé la tecnologia (Cserer y Seiringer,
2009).

El ritmo al que la tecnologia ha avanzado en los ultimos afios ha permitido a la comunidad
cientifica comprender mejor el genoma humano y sus funciones. Originalmente, los genes y
el ADN fueron tratados simplemente como compuestos naturales aislados y purificados
mediante procesos quimicos, lo que los haria patentables; sin embargo, dicho concepto
cambi6 gracias a los avances cientificos: estas moléculas no eran solamente quimicos,
tenian una funcién crucial: acarreaban informacion genética.® El
interés en torno al estudio de los genes permiti6 que emergieran ﬂ
nuevas ciencias como la ingenieria genética y la biotecnologia,
gue a su vez fueron clave para el surgimiento de otras disciplinas

cientificas tales como la biologia sintética (SB por sus siglas en

inglés).

La biologia sintética es una ciencia que combina conocimientos
de ciencias exactas con ingenieria, siendo el espacio de
convergencia entre disciplinas como la quimica, la programacion
y las matematicas aplicadas (Schmidt, 2008). De igual forma, es
una ciencia variable, ya que depende en gran medida de la
biotecnologia y la biologia (una ciencia en donde la cualidad de la vida aun no se entiende

por completo). La biologia sintética involucra el disefio y la construccion de partes,

1pe hecho, fueron descritos como “instrucciones e informacién necesarios para mantener la vida del organismo” de acuerdo a
las Aplicaciones de la USPTO (Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos) (Calvert, 2012)
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dispositivos o sistemas, que permiten el re-disefio de organismos vivos ya existentes para

un propaosito (til.

Lo anterior se logra a través de la estandarizacion de partes especificas y funcionales que
pueden ser combinadas e insertadas en “maquinas vivas”, organismos o sistemas
biolégicos que funcionan -como refieren Pottage y Marris (2012), se trata de “fabricas
metabdlicas”. Los resultados que se obtienen de estos procesos son muy complejos puesto
gue no solo dependen del ADN, sino también de las condiciones de la molécula y sus

alrededores.

El desafio de este campo emergente no es sélo la comprensién profunda de los
organismos y sus procesos, sino el entendimiento con el fin de utilizar dichos elementos de
la forma mas eficaz para que funcionen como sistemas productivos que puedan codificar
funciones biol6gicas especificas. Ademas, éstos deben ser probados para asegurar un

funcionamiento estable y util.

Como ciencia multidisciplinaria, la biologia sintética tiene una amplia repercusion en gran
cantidad de areas como la salud, la administracion de farmacos, las energias renovables, la
biorremediacion y la industria en general®. Es innegable que las potenciales aplicaciones de
la ingenieria genética, incluyendo la SB, han contribuido a ampliar el panorama de la
humanidad, en cuanto a los posibles avances cientificos que tendran lugar en las préximas
décadas. Por lo anterior, es necesario reconsiderar los paradigmas actuales de la ciencia.
Dada su complejidad, la biologia sintética no es facilmente entendible para otras disciplinas
cientificas. Tal como refiere Kwok (2010): "Hay muy pocas operaciones moleculares que

pueden ser entendidas en la forma en que se entiende un transistor".

El desconocimiento en torno a la biologia sintética se debe a que se trata de un tema
relativamente nuevo; su rapido desarrollo ha generado la idea de que actualmente se
experimenta lo que podria considerarse la “primer ola”. Purnick (2009), afirma que en poco
tiempo el mundo estara inmerso dentro de la "segunda ola", donde los BioBricks no seran el
elemento central, si no que las partes y modulos que se puedan crear a partir de los mismos

formaran parte de sistemas bioldgicos de alta complejidad.

Como consecuencia, los posibles efectos secundarios, logros y limitaciones que la biologia
sintética conlleva, son aspectos que deben abordarse cuidadosamente por expertos de

diferentes areas, debido a que programar la vida requiere mas cuidado, control y respeto

2 Este tema se aborda en la seccion de Economia “Industria Biotecnoldgica” (p. 19).
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gue la programacion de un ordenador. Mientras los cientificos trabajan en el desarrollo de
los aspectos técnicos; los abogados, economistas y fildsofos se ocupan de los aspectos
sociales y éticos que la biologia sintética implica.

Ademdas de la preocupacién concerniente al tema, la
difusién de la biologia sintética se ha convertido en un
aspecto importante para la comunidad cientifica
internacional. Esto se ha logrado principalmente gracias
Fo3 a iIGEM (International Genetically Engineered Machine),
. @ una competencia internacional que comenzé como un

concurso interno en el MIT (Massachusetts Institute of

Technology) para luego convertirse en una comunidad de
aprendizaje global. En iGEM, estudiantes de todo el
mundo desarrollan un proyecto original, basado en la metodologia de “dar y recibir’ partes
biolégicas estandar a través de una base de datos libre®. Como afirma Smolke (2009), “el
concurso tiene como objetivo dar forma a la ideologia, los valores y la cultura de la
comunidad de la biologia sintética”, que incluye el conocimiento abierto, la bioseguridad, la

creatividad y la curiosidad cientifica.

Esta competencia también ha sido pionera en la aplicacion de la filosofia del libre acceso a
la informacion; reemplazando las necesidades de propiedad intelectual y patentes mediante
el uso de bases de datos como el Registro (una plataforma disponible para todo
participante), la democracia y el libre acceso a los proyectos de otros concursantes a través

de sitios web oficiales (wikis).

El proceso cientifico que implica la biologia sintética, también propone una manera de
hacer ciencia distinta al método tradicional, puesto que, mediante el disefio y la construccién
de los sistemas biolégicos, se engloba también un elemento artistico (OCDE, 2014; Jain
2014). Esta nueva posibilidad de que el resultado de un proceso cientifico pueda ser
considerado un nuevo tipo de expresion artistica plantea una nueva interrogante: La
proteccion de cualquier producto o resultado, ¢deberia hacerse bajo los términos de los
derechos de autor y de propiedad intelectual o bajo los estatutos del copyright?* ¢se
deberia patentar? ¢ seria el primer paso para asegurar la estabilidad del producto? El hecho

de que los “bricks” puedan ser usados, intercambiados y modificados a conveniencia,

3 www.igem.org
4 Para saber mas sobre este tema, lea la seccion “Leyes para la Biologia Sintética” en la seccion de Legal (p. 25).
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plantea ademés la posibilidad de no obtener un producto final como tal, por lo que la

valoracion del proceso de disefio tendria mas valor que el disefio mismo.

La biologia sintética tiene el potencial de ser un parteaguas en la ciencia, ya que se trata de
una interseccién interdisciplinaria sin precedente. Sin embargo, existen problematicas de las

gue podria depender el futuro de la misma.

A pesar de su naturaleza "abierta", la biologia sintética no es tan accesible como se
desearia que fuese. Un claro ejemplo son los equipos iGEM; la mayoria provienen de
Estados Unidos, Europa y Asia, sitios donde existe un mayor apoyo financiero, tanto publico
como privado para el desarrollo de investigaciones en este rubro (Burley et al., 1999). Sélo
UNOS POCOoS equipos pertenecen a paises en vias de desarrollo o de América Latina, lo cual

plantea una interrogante: ¢ Es realmente democratica la biologia sintética?

Hasta ahora, la SB es el blanco internacional de debates sobre bioseguridad, salud,
bioterrorismo, medio ambiente, regulaciones, normatividad o incluso religion, cuando surge
la idea de que se esta “jugando a ser Dios”. Por lo tanto, hay muchos factores que tomar en
cuenta y muchas voces cuya opiniébn debe ser escuchada, desde los investigadores y
empresas, hasta la opinién publica, de manera que se entienda: ¢Qué tipo de ciencia

requiere la humanidad? y ¢como debe ser regulada?

Ciencias como la biologia sintética son claramente un tema relevante por su impacto en un
mundo donde las pequefias decisiones de hoy podrian hacer la diferencia el dia de mafiana.
Por ello, tanto los riesgos como los beneficios deben ser analizados y evaluados, lo cual
s6lo puede lograrse mediante la participacion global, incluso de aquellos que no estan
directamente relacionados con la biologia sintética. Es necesario tomar conciencia de que
cualquier dafio o beneficio colateral afecta a todos por igual; de esta manera, si existe algo

gue pueda obstaculizar el progreso cientifico, la causa no sera la falta de informacion.

El presente texto plantea un analisis profundo del contexto en el que se desarrolla la
biologia sintética, asi como el impacto en tres areas principales, iniciando con el aspecto
ético implicado en el desarrollo de la ciencia, pasando por el andlisis de las repercusiones
economicas que tendrian las tecnologias basadas en SB, y posteriormente el marco legal
regulatorio internacional que engloba. Finalmente se contrasta ese panorama con la

situacion particular en los paises de América Latina, principalmente la Republica Mexicana.

Una cosa es segura, tal como afirmé Franklin (2008): “No puede existir una ciencia fuera de

lo social, pues la ciencia esta claramente en el corazén de lo que llamamos sociedad”.



Etica
Como ya se mencioné anteriormente, la
premisa de que el conocimiento cientifico debe
ser publico e inclusivo para fines de la biologia
sintética, requiere un intercambio de ideas que
proviene de la interaccibn social entre
diferentes individuos. Como menciona Lentzos
en Baldwin y colaboradores (2008): “El acceso
y la transmision de conocimientos debe
superar no soélo la brecha generacional entre
distintas  disciplinas, sino, también sus
diferencias culturales”. Por lo tanto, el
conocimiento  cientifico es un tema

concerniente a toda la humanidad dado que

tanto los avances de la ciencia y la tecnologia
tienen la capacidad de cambiar la forma de

vida de sociedades enteras y su modo de concebir la realidad.

Cserer y Seiringer (2009) afirman que: "la posibilidad de crear organismos artificiales sitla
a los fundamentos de la reproduccion de la vida en un nivel de produccién tecnolégica”, lo
gue da lugar a un serio debate ético (tal como ocurre con el tema de la clonacién). Si bien el
objetivo primario de la biologia sintética no es crear vida sino mejorar la calidad de vida,
tratar enfermedades crénicas, revertir el cambio climatico o eficientar procesos industriales,
si se logra el desarrollo de tecnologias basadas en biologia sintética que sean seguras y
favorecedoras, las verdaderas preguntas serian: ¢Quienes tendrian acceso a ellas?
¢ Serian abiertas y democraticas o exclusivas para aquellos con mas poder adquisitivo?
¢ Cbémo revolucionarian la sociedad actual? ¢ Hasta donde llegaria el progreso?... Rabinow y
Bennett (2012) afirman: “Muchos cientificos piensan que el papel de la ética es
principalmente restringir el exceso cientifico”, lo cual significa que la posibilidad de exceder

los limites de la naturaleza por medio de la ciencia existe.

Desde el punto de vista ético, las dos posturas desde las que se podrian plantear estos
dilemas son la ética utilitarista de “el mayor bien para el mayor nimero de personas” y la
ética deontoldgica, que evalta el deber, la moralidad, integridad de la vida y naturaleza
entre Dios y su creacion (Heavey, 2013). Conforme se avance en el texto, el lector se dara

cuenta que es muy dificil encontrar una postura ética unificadora. Es por ello que la parte
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ética es abordada no desde una postura especifica, sino analizando las principales
problematicas en torno a la biologia sintética.

La biologia abierta

La apertura, como se define por el Comité de Desarrollo Econémico de los Estados Unidos,
es "la medida de la capacidad de beneficiarse de la "inteligencia colectiva” de nuestro
mundo" (2006). Desde la ética discursiva de Habermas (1998), un elemento crucial para la
apertura, estd basado en la democracia para lograr el progreso; e incluye, como uno de sus
elementos principales a la deliberacion, una herramienta que logra la cooperacion social al
permitir a todo involucrado exponer su punto de vista, entendimiento, perspectiva e
intereses logrando asi un diadlogo abierto. Por tanto, la apertura esta basada en los
principios del debate, la participacién, la democracia y, por tanto, la discusion publica.

Hay dos principales elementos caracteristicos de la apertura: la accesibilidad y la capacidad
de respuesta. El primer atributo se centra en aumentar el acceso a la informacién, para que
cualquiera -0 al menos una gran cantidad de personas- pueda hacer aportaciones. El
segundo se basa en las contribuciones y se refiere al grado en que una obra puede ser
modificada por cualquier persona (CED, 2006), de manera que mas personas puedan

compartir sus experiencias y habilidades para contribuir.

La relacion del concepto de apertura con el de inclusividad estan relacionados con el
principio del discurso propuesto por Habermas. El principio discursivo afirma que "las
normas pueden alegar validez cuando en
un discurso practico todos los interesados
llegan a un acuerdo en calidad de
participantes" (Habermas, 1998). La ética
discursiva defiende una moral de respeto
igualitario y responsabilidad solidaria para
todo involucrado; no excluye a nadie.
Ciertamente esta vinculada al imperativo
categorico de Kant, pero lo aborda de una
manera universal, en lugar de hacerlo

desde un punto de vista individual.

Como se ha mencionado en la pagina
dos, el papel de la digitalizacién ha sido clave no solo para la biologia sintética -al reducir

costos-, sino también en lo referente a la apertura; el propio Internet y plataformas como
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Wikipedia son prueba de ello; ya que tiene enormes ventajas como la potencial
disponibilidad para un gran niumero de personas, la facilidad de distribuir datos, la reduccién
de costos, por mencionar algunas. A pesar de sus aspectos positivos, las desventajas no
deben ser subestimadas. En el caso de la Internet, existe acceso a una gran cantidad de
material, si; pero ello con el riesgo del malware, spam e informacién dudosa, poco confiable
o de mala calidad; sin embargo, tal como afirma la Comisién de Desarrollo Econémico "No
deberiamos perdernos la oportunidad de cosechar los beneficios que la apertura podria

traer".

El “ethos para apertura” es un concepto introducido por Pottage y Marris (2016), y es meta
a lograr debido a su profundo significado. La palabra griega éthos significa “caracter”,
“naturaleza” o “costumbres”. Segun la Oxford University Press, es definido como “el espiritu
caracteristico de una cultura, era o comunidad; manifestado en sus creencias y
aspiraciones”. Un ethos de apertura implica la libre circulacién del conocimiento, democracia

y participacion, asi como la inclusividad.

La apertura es compatible con la biologia sintética debido a la naturaleza de esta ciencia: la
modularidad. Este concepto -al definirse en términos de ingenieria- implica una unidad
funcional que mantiene sus propiedades independientemente de a qué esta conectada
(Sauro en Calvert, 2008). Tal como se mencioné anteriormente, la biologia sintética se nutre
de muchas areas diferentes y no relacionadas entre si. Pottage y Marris (2012), afirman que
las partes son inherentemente, abiertas y democraticas debido a que han sido disefiadas

para unir a una colectividad de actores a su alrededor

Esta democracia y participacion llevan directamente al concepto de BioBricks™, definidos
en iIGEM como un estandar para partes intercambiables que permiten construir sistemas
biolégicos en células vivas. Consisten basicamente en una parte flanqueada por un prefijo y
un sufijo. Los BioBricks™ pueden ser unidos para formar tres tipos de partes: sistemas
(dtiles principalmente para realizar medidas), dispositivos (como reporteros, sefializadores,
generadores de proteinas y compuestos) o partes (que pueden ser Sitios de Union al
Ribosoma [RBS], secuencias que codifican para proteinas, terminadores, ADN o secuencias

reguladoras) (Baldwin et al., 2016).

Pero, ¢ por qué hacer todo este asunto tan facilmente patentable, abierto? ¢Por qué se ha
asegurado la BioBricks Foundation que la informacion necesaria para construir BioBricks
sea publica? La respuesta se encuentra en la segunda caracteristica “natural” de la biologia

sintética: la estandarizacion. Este fue un problema particular que la fundaciéon tuvo que
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enfrentar antes de institucionalizar iGEM. Un problema, dado que, tal como (Rai en Calvert,
2009), afirmé, “para establecer estandares comunes, es necesario que estos estandares
sean abiertos” El concepto de apertura necesitaba un chasis en el que desarrollarse: una
forma de hacer partes centrada en la colaboracién, valida y aplicable para todos en
cualquier lugar. La modularidad de los BioBricks™ no existiria si las partes y su ensamblaje
no fuera estandarizada. Pero, por supuesto, ésta no incluye las partes solamente, sino su
calidad y estabilidad. Para estos factores esenciales, es necesario basar el cédigo abierto
en el sistema de Propiedad Intelectual. Ello implicaria, de acuerdo a Calvert (2012), un
enorme cambio global en los modelos de negocios dado que, cuanto mas se convierta la
biologia en una ciencia basada en la informacién, en mayor medida seran posibles para la

SB los escenarios de software y tecnologias (Schmidt, 2008).

La apertura aplicada a la biologia sintética resulta en una situacién ganar-ganar: los
usuarios del registro se benefician del uso de partes e informacién disponible en El Registro
de manera que pueden disefiar y modificar sistemas biologicos basados en el estandar de
los BioBricks™. A cambio, se espera que los usuarios del Registro contribuyan con datos de
partes, asi como nueva informacion y material (nuevos bricks), dando continuidad al

proceso, mejorando y agrandando este recurso comunitario (Baldwin et al., 2016).

Esto contribuiria de manera significativa al ethos de libre acceso. Pero, ¢qué hay sobre el
resto del mundo? El beneficio se encuentra en tres puntos principales. El primero es la
innovacioén pues, tal como Rai y Boyle (2007). afirman “un régimen publico resultard en mas
innovaciéon que uno privado” Las partes de libre acceso facilitan y aceleran el desarrollo,
dado que vuelven mas facil su busqueda al no tener patentes como limitante. En
consecuencia, se estimularia el conocimiento, la educacion y la curiosidad cientifica. El
objetivo de la biologia de libre acceso, afirman Pottage y Marris (2012), consiste en generar
un recurso colectivo que dé lugar en un futuro cercano a mas conceptos biol6gicos y nuevos
artefactos. Debe ser productiva, y renovarse a si misma, ser constantemente mejorada o
revitalizada. Cuando existen beneficios y contribuciones con beneficio real para la

humanidad, es cuando hay avance.

Ahora bien, el segundo punto es que generaria mayor aceptacion por parte de la sociedad.
La apertura del disefio, construccion y uso de partes compatibles con los BioBricks™
promoveria su difusion, haciéndolos mas accesibles y de facil entendimiento para una
mayor cantidad de personas con el paso del tiempo. Pottage y Marris (2012), afirman que
cuando las partes son modificadas, estandarizadas y archivadas de la manera correcta,

captan la atencion de personas que podrian comenzar a construir también. Llevar la
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apertura a la biologia sintética haria que el conocimiento fuera de acceso libre para todos.
Con libre acceso al conocimiento, existen mas posibilidades de innovacion en las
tecnologias, que, como Calvert (2012) afirma, empoderan a la comunidad, al involucrar a las
personas, interesarlas en la ciencia, captar su atencién y motivarles a participar, si esto se
lograse, existiria un mayor entendimiento y consecuentemente, una mayor aceptacion de la

biologia sintética.

El tercer y dltimo punto estd relacionado con la aceptacion, y es el crecimiento econémico,
el cual se espera emerja de la biologia de libre acceso (Calvert, 2012). La apertura es base
para la innovacion, la cual incentiva el desarrollo y eventualmente, la comercializacion. Una
biologia abierta no sélo disminuiria la concentracion de poder de propiedad, sino que
adicionalmente crearia una “ecologia diversa” de beneficio tanto publico como comercial, si

las partes son patentables al producir nuevos materiales y aplicaciones (Endy, 2009).

Exclusividad

Aunque en teoria el concepto de apertura es muy adecuado para la evolucién cientifica, la
realidad presenta una situaciéon ligeramente diferente. Para que la ciencia pueda ser abierta
y democrética todos los accionistas involucrados en el desarrollo cientifico y tecnoldgico
deberian tener la oportunidad de participar del conocimiento colectivo, lo cual no ocurre en
la realidad. Factores como la localizacion geogréfica, la inversidbn en la educacién, la
investigacion y las diferencias culturales determinan qué naciones logran el mayor

porcentaje de contribuciones cientificas y cuales no son tan avanzados.

El ejemplo de Latinoamérica ya fue anteriormente mencionado. En 1995, Ayala afirmé que
los gobiernos de esta region, realizaban enormes esfuerzos para incrementar la inversion
en la ciencia, y argumentaban que el mayor obstaculo para el desarrollo de ésta era la falta
de escuelas, los problemas econdémicos derivados de politicas internas mal implementadas
o débiles y la industrializacion tardia, ademas del alto costo de equipos y aparatos. Veintitn
afos después, la situacion ha mejorado, sin embargo, siempre existe la posibilidad de una
regresion tecnoldgica si una crisis econdmica, o la existencia de factores como la deuda y la
corrupcion estan presentes en los gobiernos latinoamericanos. Por tanto, hasta cierto punto,
la ciencia es aun altamente exclusiva. ¢ Esta determinada entonces la posibilidad de hacer

ciencia por el poder adquisitivo?

El ethos de exclusividad es la contraparte de la ciencia abierta. De acuerdo al Online
Thesaurus Dictionary (2016), exclusividad significa “algo no compartido o restringido” que

implica exactamente lo opuesto al principio de apertura.
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La principal razén por la que algunos aspectos de la ciencia, tales como el sistema de
patentes, se enfocan de manera general en la exclusividad es porque los accionistas
asumen que se requieren incentivos o que tienen un impacto positivo por el bien de la
sociedad. La postura utilitarista, desarrollada por autores como Oppenheim y Hettinger, se
refiere a que “una condicion necesaria para promover la creacion de producciones de valor
intelectual es garantizar derechos limitados de propiedad a los autores e inventores”. A
excepcién de ciertas garantias, los autores e inventores podrian no involucrarse en la
produccion de propiedad intelectual. Por tanto, el control se garantiza a los autores e
inventores mediante la propiedad intelectual, pues este control brinda incentivos necesarios

para el progreso social (Stanford Encyclopedia of Philosophy, 2014).

El paradigma de la exclusividad implica que los creadores deben estar protegidos
asegurando un periodo de tiempo en el cual éstos pueden explotar libremente y sin
competicion su creacion, teniendo asi un motivo para seguir innovando. Las convenciones
internacionales actuales como la Convencién de Paris, la Organizacion Mundial de
Propiedad Intelectual (WIPO), el Tratado de Copyright, EI Tratado de Cooperacion en
Materia de Patentes (PCT), entre otros, concuerdan con este paradigma y fortalecen este
entendimiento con el fin de lograr un bien comun: El progreso de la humanidad.

El conflicto con la propiedad intelectual

La biologia sintética surgié de la mezcla de la biotecnologia con el software; campos que a
través de la historia han tenido problemas
significativos en cuanto a Propiedad Intelectual
(IP). La SB se encuentra en una interseccion
entre dos sistemas diferentes en cuanto al
manejo de la creacion de novedades Pottage y
Marris (2012). Por un lado, esté la biotecnologia,
una ciencia saturada de propiedad intelectual, en
la cual uno de los principales motivos para
realizar investigacion, es patentar. Por otro lado,
esta el enfoque del software, donde la apertura
es el proposito debido a su capacidad de

acelerar el desarrollo, su forma de promover la

U

creatividad y la libertad de compartir el
conocimiento. Fundaciones como iGEM optaron por la apertura, y aunque algunos bidlogos

sintéticos admiten que iIGEM rompié el régimen existente de propiedad intelectual, no
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concluyen de ello que iIGEM deba modificarse segun los requerimientos existentes, opinan
gue eso demuestra que el régimen de propiedad intelectual esta roto y es inadecuado, por
lo que necesita revolucionarse (Calvert, 2012). Pero el dilema sigue: ¢,se ajustara la biologia
sintética al sistema de propiedad intelectual existente tarde o temprano, o0 sera esta nueva
area lo suficientemente fuerte para mantenerse y forjar -tal como hizo iIGEM- sus propias

reglas de IP?

Primero que nada, es necesario hacer la pregunta ¢,qué representa la propiedad intelectual?
Hoy en dia, muchas economias son capitalistas, y en ellas, la propiedad es el elemento mas
importante; la clave es el dinero. En este mundo, hasta las pequefias compafias de biologia
sintética operan en un ambiente en el que usualmente requieren capital inicial, y como
resultado, necesitan registrar patentes para demostrar que son buenas candidatas en las
cuales invertir (Rai en Calvert, 2009). La riqueza es poder, por tanto, no es sorpresa que las
decisiones de la ciencia e investigacion dependan de que cierta area de estudio sea 0 no
rentable y productiva. La escasez de libertad provocada por este sistema econémico causa,
por supuesto, tensién entre dos intereses principales: las atribuciones, o crédito cientifico,
gue es de valor intelectual para los investigadores; y el beneficio, es decir, recompensa
comercial. Esta “pelea” por el crédito obstruye el desarrollo y la existencia de
colaboraciones en pro de la ciencia, dado que, como se citdé en BioSocieties (2012), tener
un derecho de propiedad intelectual es necesariamente algo como el poder de control y
exclusion que los abogados atribuyen a la propiedad. La reparticion ética de crédito
evoluciond -bajo presion, claro- a un cambio del sentido de las contribuciones cientificas, en

donde el crédito se convirtié6 en una economia de precios (Pottage y Marris, 2012).

La reparticion es un problema particular -aunque no exclusivo- para la biologia sintética.
Una ciencia multidisciplinaria requiere necesariamente la colaboracion de expertos en areas
diferentes. A causa del sistema actual, la biologia sintética esta atrapada entre la necesidad
de trabajo colaborativo y la propiedad compartida, y la presion de la propiedad individual y
patentes para obtener retribuciones econdmicas. Al construir, las partes deben ser
“producto de una reparticion ética” de manera que exista un balance entre el crédito tanto
del investigador -individual- como del equipo -comun- (Pottage y Marris, 2012). Al adoptar la
apertura, se estaria construyendo una economia moral, pues existiria la obligacion de
compartir materiales, partes y procedimientos. Esto se lograria al reconocer las
contribuciones de cada investigador al objeto colectivo; admitiendo el acto del investigador
en pro de la construccion de un sistema mas grande de conocimiento (Pottage y Marris,
2012).

15



Progreso

Es un aspecto clave para entender la justificacion tras el
paradigma de exclusividad, sin embargo, no es un concepto
cuantificable. Para lograr el progreso, es necesario
primeramente producir un avance, porque éste involucra un
cambio positivo, por lo cual requiere de una transformacion.
Es imposible progresar sin cambiar, dado que, si se
permaneciera en un mismo estado, no existiria avance en

virtud de la naturaleza del concepto (Dodds, 1973).

Un avance implica el desarrollo o mejoramiento de algo

especifico (Diccionario Cambridge Online, 2016), y la

tecnologia se ha desarrollado en gran medida en los

Gltimos afios. El progreso casi nunca proviene de una

regresion tecnolégica -seria dar un paso hacia adelante y

dos hacia atrds-. Aunque el progreso podria rara vez llegar a partir de regresiones
tecnolégicas, en este caso es correcto considerar al avance como un componente
fundamental del progreso, no sélo por la relacién de influencia que guardan entre los dos, lo
gue significa que un avance puede o0 no producir progreso, pero el progreso debe
inevitablemente ser precedido por un avance, sino también como resultado del actual
paradigma de exclusividad mismo que se fundamenta en la innovacién y en los avances.
Por consiguiente, el progreso muestra una funcién de dependencia hacia los avances, es
decir, que para poder calificar el progreso correctamente, en este caso, se deben analizar

primeramente los avances e innovaciones.

El avance es un hecho empirico que requiere datos también empiricos para ser probado. La
idea de que los derechos exclusivos sobre nuevos conocimientos promoveran el avance
cientifico es contradictorio para muchos analistas de la ciencia e investigacion, quienes
creen que la ciencia avanza con mayor rapidez cuando la comunidad disfruta del acceso

libre a los nuevos descubrimientos (Eisenberg, 1989).

Aun siendo la premisa de Eisenberg correcta, la evidencia incuestionablemente sefiala que,
en el avance cientifico de los ultimos trescientos afos, el hombre ha alcanzado un récord
impresionante para apaciguar los limites aparentes de poblacion y crecimiento econémico

gracias a una serie de avances tecnolégicos espectaculares (Meadows et al., 1972).
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A pesar de que no se sabe qué tipo de avance se pudiesen haber logrado si el conocimiento
fuera totalmente abierto, el avance tecnologico en el paradigma actual -el de exclusividad-
es indudable. En el &rea biotecnolégica (que engloba a la biologia sintética), la aceleracion
de las invenciones y nuevos proyectos ha crecido de manera increiblemente rapida, tal
como ocurrié con la Revolucion Digital (Abdelgawad and Wheeler, 2009), misma que hasta
ahora, ha propiciado multiples avances cientificos de gran utilidad en los ultimos 20 afos; la
biotecnologia y las areas asociadas a ella, estan adn en el proceso de dar a la humanidad

invenciones practicas (Kwork, 2010).

Como se mencion6 anteriormente, el avance de la biologia sintética bajo el paradigma
existente de exclusividad es innegable. Sin embargo, tal como también se establecid, el
avance no necesariamente significa progreso. Este, en la rama de la biologia sintética
demanda coincidir con la aspiracién fundamental de la tecnologia que consiste en facilitar

los objetivos humanos (Thesaurus, 2016).

Al buscar el objetivo principal de la humanidad -separando los casos particulares- es
relativamente facil afirmar que a lo largo de la historia, el progreso ha sido de las principales
aspiraciones; sin embargo, es un concepto complejo, de forma que para develar
efectivamente la cuestién, es esencial observar los valores nucleares de la sociedad
humana, dado que es en el consenso mas extenso donde reside la verdad, y es en el ethos
(principios colectivos) donde se encuentra el catalizador del progreso humano. El consenso

maéaximo y el més notable principio colectivo no es otro sino la democracia.

En su libro La democracia como un valor universal, el ganador del Premio Nobel y el
galardén Baharat Ratna, el profesor Amartya Sen (1999), describe: “Me fue preguntado por
un perioédico japonés cual pensaba yo era el acontecimiento mas importante del siglo
veinte... No tuve, de hecho, ninguna dificultad en escoger uno como el desarrollo mas

destacable del periodo: el aumento de la democracia”.

La importancia que ha tomado la democracia y su consolidacion es el progreso mas
reciente y significativo para la humanidad; debe ser preservado y protegido incluso si ello
implica el cambio de los paradigmas existentes. Se afirma también que ésta es la mas

aceptable forma de gobernanza (Sen, 1999).

El profesor Frank Hendricks (2010), establece en su libro Democracia Vital: Una teoria de
democracia en accién. Cualquier solucién propuesta puede ser declarada inapropiada, y es
facilmente descartada si se considera antidemocratica. Hendricks afirma también que “todo

problema se vuelve grave si puede etiquetarse como un problema de democracia” lo cual se
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daria en el caso de la biologia sintética. La democracia es parte indispensable del progreso;
la humanidad no puede prosperar en un ambiente de exclusividad. Este paradigma
exclusivo no genera avance real, sino adelantos solamente. La aspiracion con la ley, la
biologia sintética y la ciencia en general es lograr la mejora. Por ello, deben realizarse

cambios en el paradigma si se pretende alcanzar el progreso.

Democracia

Se ha mencionado repetidamente el
término democracia como una forma de
gobierno y como un punto clave para el
progreso cientifico y la ciencia abierta,
sin profundizar en realidad en su
significado. La palabra democracia
proviene del latin demos (pueblo) y
Kratos (poder), pero significa mas que

un sistema de gobierno. Por si mismo,

el concepto de democracia requiere

andlisis, dado que, como teoria, incluye todos los aspectos conceptuales relevantes; sin
embargo, para los propositos de este documento, se considerara como democréticos los
procesos en los que intervienen el didlogo o la participacion, incluyendo el conocimiento
colectivo, dado que como afirman Lee y Rogh (2006): En una sociedad democratica,
ninguna forma de conocimiento puede ser privilegiada a expensas de otras formas de

conocimiento.

Esta misma fuente indica que en una sociedad democratica se busca el bien comin antes
gue los intereses parciales y particulares (Lee y Roth, 2006). Como explica Amy Gutmann,
en el 2011, la democracia también depende de la libertad intelectual, aunada a la
responsabilidad de los individuos y la existencia de instituciones que usan su potencial
creativo en formas moralmente responsables. Por tanto, la democracia es una eleccion
colectiva para la ciencia, la cual se alcanza mediante la deliberacion. Cuando es aplicada a
tecnologias emergentes como la biologia sintética, la democracia permite la consideracion
de ambos tipos de opinion: el progreso mediado por la biologia sintética como positivo y, por
otro lado, los aspectos negativos dados los riesgos potenciales que podria generar

(Gutmann, 2011). Tal vez, como suele decirse, “no existe progreso sin un riesgo”.
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En cuanto a los riesgos, Coeckelbergh (2013), afirma que las nuevas tecnologias no sélo
traen riesgos, sino que pueden crear riesgos nuevos. Esta afirmacion lleva a preguntar:
¢existe relacion entre los riesgos y el hecho de que la ciencia no es completamente abierta?
La respuesta es si. Dado que la biologia sintética podria ser aplicada a casi cualquier area
de produccion industrial, desarrollo tecnolégico y servicios publicos como el tratamiento de
aguas o la salud, se cree que su impacto en estas areas implicaria que cualquiera tendria
acceso a técnicas de ingenieria genética y biolégica que requieren mas que un nivel técnico
para llevarse a cabo. Como Kuhlau y colaboradores (2008) afirman: "los cientificos que
tratan con organismos vivos deben luchar por prevenir dafios, con responsabilidad
profesional y utilizando sus capacidades y habilidades". La manipulacion de la vida es una
gran responsabilidad que no debe ser tomada a la ligera; en ello yace la necesidad del

desarrollo cientifico bajo estandares éticos y de calidad.

Si la politica de apertura se aplicara, cualquiera podria ser un “artista de la vida” vy
numerosas regulaciones internacionales concernientes a las préacticas cientificas
necesitarian prevenir el poner en peligro tanto a la humanidad como al medio ambiente. El

debate sobre como deberian ser las regulaciones continda.

Weir y Seilgelid (2009) dan una perspectiva importante relacionada con la responsabilidad:
la profesionalizacidon puede verse como una estrategia para hacer a los cientificos pensar y
actuar como doctores. La responsabilidad asociada a la biologia sintética, una estrategia de
gobernanza que ha sido propuesta, es que el desarrollo de esta ciencia podria darse bajo
juramento, tal como se hace en la medicina. De esta forma, aun si todos tuvieran acceso a
fuentes de informacion, la diferencia seria como hacer el ejercicio practico y desarrollar la

parte experimental.

Por otro lado, las regulaciones para la biologia sintética dependen de la democracia
participativa. Las asambleas internacionales de biologia sintética deben incluir minorias
representativas para tomar decisiones concernientes a esta ciencia. Gaisser y Reiss (2009),
afirman que la importancia de que las interacciones entre ciencia, industria y gobierno sean
eficientes ha sido discutida durante casi 15 afios por expertos en la innovacion de las
investigaciones. Enfatizan la necesidad de participacion igualitaria por parte de todos los

sectores de la poblacion.

En todo caso, es importante evaluar y predecir los riesgos del progreso y el impacto que
éste tendria en la comunidad global, lo cual s6lo puede ser logrado al incluir a todos los

sujetos involucrados en el proceso democratico para la biologia sintética. Es necesario la
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inclusion de todos, incluso quienes no estan directamente relacionados con areas
cientificas; criticos y opositores dado que cualquier dafio colateral afecta a todos por igual.
Esto es con el fin de comprender que, si un factor especifico obstaculiza el progreso
cientifico, este no sea la ignorancia. Debe tenerse en cuenta que las divergencias que

pudieran darse entre el estado y la industria podria tener un gran impacto en la ciencia.
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Economia

En los dltimos afios, la economia de las tecnologias emergentes puede apreciarse desde
dos puntos de vista: los huevos mercados establecidos, basados en un tipo de tecnologia o
desarrollo cientifico, 0 nuevos mercados ya establecidos que requieren nueva tecnologia
especifica. Las nuevas tendencias economicas sugieren que ciertas tecnologias
emergentes, como la biologia sintética, no buscan solamente ser productivas
econdémicamente, como Assimakopoulos y colaboradores (2015) opinan, sino que también
pretenden demostrar potencial para aumentar el bienestar de la sociedad.

La industria biotecnolégica

La biotecnologia es un é&rea cuyo ambito
socioeconbmico es innegable. Integra teoria vy
practica de ingenieria con ciencias biolégicas.
Como se menciond en la introduccién, pagina tres,
puede aplicarse a un amplio rango de industrias,
agricultura, mineria, alimentos, medicina y muchas
mas. La biotecnologia se popularizé en la etapa
tardia de la década de los setentas (ONU, 2002), a
pesar de haber aparecido por primera vez en los
tardios sesentas en la industria de fermentacion,
para la fabricaciébn de cerveza y queso. Con el

tiempo, la fermentacién microbiana evolucioné para

pasar a la produccion de etanol combustible con
aplicacion en la agricultura. El uso de organismos
vivos como maquinas fue Util también para la industria farmacéutica, con un gran impacto

en los antibiéticos, de los cuales el ejemplo méas importante es la penicilina (Bud, 1995).

La aplicacion de nuevas técnicas en areas como la bioquimica, y la biologia tanto celular
como molecular abrié las puertas para que nuevas tecnologias se desarrollaran. Las
técnicas de ADN recombinante se remontan a 1973, y aunque la biotecnologia ya estaba
intentando entrar al mercado en aquel entonces, el aumento de la manipulacién genética
fue el factor que mostré el potencial de esta nueva industria durante la uGltima década del
siglo XX (Tisdell and Xue, 1999). Hoy en dia, en el siglo XXI, la biotecnologia ha entrado a

las industrias lideres gracias a los avances recientes en las técnicas utilizadas para realizar
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modificaciones genéticas. Esta circunstancia ha aumentado el interés en la biotecnologia
por parte de la industria agricola, con el desarrollo de cultivos genéticamente modificados.
Segun Da Silva y colaboradores (1992), los beneficios potenciales de la biotecnologia son

significativos para los paises en vias de desarrollo.

Los métodos de manipulacién genética aplicados a plantas y sembradios han permitido a
los cientificos desarrollar nuevas variedades de plantas, reducir la necesidad en el uso de
pesticidas, mejorar la calidad del producto final en el mercado e incluso transferir genes de
una planta a otra. Sin embargo, los consumidores han desarrollado recientemente una
posicién critica respecto a los productos de dicha intervencién, debido a la falta de
informacion sobre la biotecnologia y la incertidumbre concerniente a la seguridad de los
productos modificados. A pesar de este obstaculo, la industria ha incorporado a la
biotecnologia como un importante elemento para su propio desarrollo (Shoemaker et al.,
2001).

Los avances tecnolégicos pueden, aun asi, afectar los balances econémicos existentes. Los
cambios en las economias de varios estados no pueden ser predichas por completo, y
podria ser un riesgo particular, especialmente para el sector agricola, para los paises en
desarrollo. Dichos cambios ya han sido presenciados en décadas pasadas, con efectos
tanto positivos como negativos en la distribucién de la riqgueza y el bienestar mundiales
(Shoemaker et al., 2001). Hoy en dia, la investigacién y desarrollo por parte de los sectores
publico y privado han introducido a la biologia sintética y su enorme potencial. Aun asi,
sigue siendo incierto como sera que esta novedad afecte a las economias, en particular la

de Latinoamérica y los paises en desarrollo.

La llegada de la biologia sintética

Se ha discutido previamente la definicion de la biologia sintética, pero desde la perspectiva
econdmica no es féacil definir sus efectos en el mercado. Una posible estrategia es utilizar
como punto de partida las disciplinas de las cuales se deriva la SB, analizar sus efectos en
los mercados y especular el acercamiento necesario en la industria. Como una tecnologia
compleja (ver Introduccién en la pagina 4), la biologia sintética puede relacionarse a
multiples areas distintas, pero esta principalmente unida a la biotecnologia y depende
principalmente de la ingenieria genética, ademas de la ingenieria en software, que juega un

papel muy importante (Check, 2005).

La biologia sintética esta surgiendo como la industria del futuro debido al hecho de que

puede hacer una racionalizacion muy atractiva en la produccién, en comparacion a la
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manufactura natural. Esto se ha visto principalmente desde la perspectiva de los paises
desarrollados y altamente industrializados, sin embargo, los efectos en algunos de los

paises en desarrollo pueden no ser tan benéficos, o al menos no a corto plazo.

En los paises en desarrollo, la adaptacion a nuevas tecnologias se relaciona con las
reacciones del gobierno a éstas. Los gobiernos pueden facilitar una transicién, aceptando la
tecnologia y sacandole provecho (aunque, eso si, a muy altos costos) o simplemente dejar
el mercado sin regulacion y subsecuentemente intentar limitar los posibles efectos
adversos. Dado que la biologia sintética no ingresa al mercado global, es importante
entender como es que los mercados se comportaran con el fin de mejorar y aumentar los

resultados positivos y disminuir tanto como sea posible los resultados indeseados.

Como punto de inicio, se pueden observar dos ejemplos de lo ocurrido en paises en vias de

desarrollo cuando llegé el caucho y el indigo sintéticos (Bouchaud, 2008).

Desde 1980 la produccidon natural del indigo
representaba parte importante de la economia
de India. Cuando los cientificos alemanes lo
sintetizaron por primera vez, su precio total
disminuyé un 50%, y el indigo sintetizado
artificialmente, producido directamente en paises
de primer mundo, empez6 a dominar el mercado
internacional (Wellhausen y Mukunda, 2009). El
gobierno de India -en aquel momento aun
britanico-, no apoy6 a los productores de indigo
natural, ni los ayudd a recuperar estabilidad.
Eventualmente, India termindé perdiendo su

importante papel en el mercado de este producto

y para compensar esta pérdida, mas tarde
cambié a cultivos de azucar. Aunque el pais

volvié al mercado, la transicion fue muy dificil debido al empobrecimiento de los agricultores.

Por otro lado, la produccién de caucho en Malasia no fue afectada tan negativamente con la
llegada de sustitutos sintéticos. El caucho sintético entré al mercado en la mitad de la
década de 1950, cuando la economia era dinamica y capaz de adaptarse a nuevos
cambios. Malasia era uno de los principales productores y cuando el caucho sintético fue

superior en calidad y desempefio (asi como en precio, pues su produccion era mas barata)
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la economia de Malasia se vio en gran peligro. Sin embargo, el gobierno logr6é gestionar
efectivamente e invirti6 en investigacion, mejorando la productividad y logrando de esta
manera que la produccion de caucho natural fuera sostenible y competitiva en el mercado
(Hurley, 1981). Como resultado, los paises productores de elastémero natural y aquellos
gue manufacturaban el sustituto sintético compartieron el mercado con una competitividad

saludable que beneficié tanto a los consumidores como a los agentes involucrados.

Las diferencias entre los modos en que ambos gobiernos reaccionaron a la introduccién de
nuevas tecnologias puede haber sido influenciado, al menos en una pequefia medida, por la
época en la que se present6 cada caso. Aun asi, el aprendizaje de las situaciones es que, sSi
los gobiernos se comprometen a colaborar en la transicion a nuevos mercados mediante la
inversion y financiamiento de investigaciones, la biologia sintética podria convertirse en una
ventaja, y seria posible mitigar la inestabilidad econémica que esta transiciébn pudiera

causar.

Al estar conscientes de lo ocurrido en el pasado cuando la biologia sintética entré al
mercado y como se manejé la situacién, se pueden evitar errores. Sin embargo, es
necesario visualizar también el futuro. Actualmente existen algunas otras consecuencias
posibles que podrian repercutir en la economia si no se regula adecuadamente la SB.
Existen principalmente dos efectos que ponen en riesgo el bienestar de la economia global:
La economia de “el ganador se lleva todo”, una tendencia en la que existen pocos o
solamente un ganador que se queda con la mayor parte del mercado, y la dislocacion, que
se refiere principalmente al desplazamiento de los agricultores en paises en desarrollo.

Ambos seran explicados a detalle mas adelante.

Cuando solamente del 5 al 10% de las compafiias de una industria son accionistas de la
mayoria del valor total de la industria, a esto se le llama economia de “El ganador se lleva
todo”, una polarizacion entre ganadores y quienes son de bajo rendimiento. Los ganadores
aprenden a explotar la mas minima ventaja sobre la competicion, lo cual los lleva a grandes
recompensas (Campbell y Hulme, 2001). Las patentes aseguran que esta ventaja no pueda
ser tomada por otros actores. Por ello es que se ha mencionado previamente en la seccion

de Etica y se mencionaré en Leyes la importancia de la apertura y el codigo abierto.

Los inversores tempranos y fuertes tienden a cobrar fuerza con el paso del tiempo,
construyendo monopolios. Cuando estas compafiias ganan mas poder, tienen la necesidad

de buscar mas, y esto a veces significa que ganan su riqgueza a expensas de aquellos que
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se encuentran en una posicion no ventajosa en la escalera economica (Hacker y Pierson,
2011).

Las nuevas técnicas de produccion sintética propuestas por estas compaiiias facilitaran la
existencia de mas oportunidades para la industria. La desventaja es que, al mismo tiempo,
tienden a sustituir los métodos naturales, anteriores, de produccién, causando un

desplazamiento de los productores tradicionales y posteriormente, sacandolos del mercado.

El desarrollo 6ptimo de la biologia sintética en el mercado es la apropiacion industrial de la
biomasa, es decir, el material crudo primario. Un punto sobre la biodiversidad es que la
biomasa no esté igualmente distribuida en el planeta, y ésta se encuentra principalmente en
paises tropicales, al sur. Esto podria cambiar la perspectiva econdmica para muchos
agricultores en Latinoamérica porque las inversiones fuertes en el mercado vienen del norte,

aspirando a obtener esta biomasa de sus propias tecnhologias (ETC Group, 2016).

Se ha discutido esto previamente en el caso indigo, donde los agricultores que cultivaban
éste producto fueron desplazados en el mercado por el sintético. Tal vez otros agricultores
no tengan tanta suerte como ocurrio en India, donde se encontré potencial en los cultivos de
azucar, desplazandolos de la Unica manera que habia de ganarse la vida. En otras
palabras, la produccion sintética puede desplazar producciones naturales si el mercado no
es regulado adecuadamente. Aun asi, algunos bienes derivados de la biologia sintética
aumentan el estandar de vida de estos paises en desarrollo. Al enfrentar una situacion de
pérdida y beneficio, donde la calidad de vida es prioridad: ¢,cémo encontrar un balance que

beneficie a ambas partes?

Las posibilidades de la biologia sintética de caer en uno o ambos problemas pueden ser
altas, pero existen maneras en que los paises en desarrollo logren mitigarlos. Esto a
mediano y largo plazo. El primer responsable encontrado en el proceso de regulacién es el
gobierno: mediante investigacion, educacién e inversion, los paises pueden actualizarse en
el &mbito cientifico, fortaleciéndolos para competir con las grandes compafiias, en lugar de
verse eclipsados por éstas. En los paises en vias de desarrollo, los fondos publicos y

subsidios podrian ser necesarios para comenzar con este tipo de iniciativas.

En la industria por si misma, si la biologia sintética es vista como ventaja y nho como
desventaja, la estabilidad econdémica es una consecuencia que se dard. Cuanto mas se
estudia un nuevo producto bio-sintético, mas se usardn o re-usaran sus partes basicas.
Mientras mas usos tenga una parte, el precio disminuye cada vez mas, pues su produccion

se vuelve més barata; daria pie al inicio de un efecto de economia inclinar (Henkel y
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Maurer, 2007). Si en lugar de ello se decidiera minar la biologia sintética, los nuevos
descubrimientos tecnol6gicos permanecerian inalcanzables para algunas personas o
incluso algunos paises. Durante los ultimos 200 afios la clave para el progreso tecnolégico
ha sido la adaptacién; adaptacién a nuevas tecnologias lo que permite el desarrollo de la
economia a nuevos niveles. Si los paises aprenden a adaptarse a ciencias como la biologia
sintética, en lugar de temerles, los efectos negativos pueden ser mitigados al tiempo que los

resultados pueden ser benéficos.
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Legal

La biologia sintética (SB) aspira no sélo a redisefiar la biologia como ciencia, sino a
revolucionar el aspecto legal de la tecnologia y las invenciones. Como se mencioné
previamente®, la biologia sintética con su estructura modular y escalar, ademas de la
accesibilidad que tiene para partes individuales logra incorporar el ethos de apertura, la

circulacion libre de conocimiento, la democracia y la difusion de la biotecnologia.

Las tecnologias que la sustentan como la filosofia
y la economia, convierten a la SB en emergente
muy prometedora. Sin embargo, todos estos
elementos innovadores también hacen
particularmente dificil la regulacién de la biologia
sintética de acuerdo a los principios existentes de
la ley. La combinacion de paradigmas éticos,
economicos Yy tecnolégicos han probado de hecho
las dificultades de “traducir” esta ciencia al

lenguaje legal.

En cuanto al area de derecho, existen dos

cuestiones principales que surgen a partir de la

biologia sintética:

¢, Qué ley puede ser aplicada a la SB? Como se explicé anteriormente, la biologia sintética
fue creada como una tecnologia de codigo abierto. Como tal, es dificil hacerla coincidir con
el marco definido por los derechos de propiedad intelectual. Y mas importante adn, la
combinaciéon de ciencias computacionales con la biotecnologia podria representar la
“tormenta perfecta” para el desarrollo de la SB, desde la perspectiva regulatoria. Por tanto,
la forma en que la ley regula estas ciencias puede influenciar la politica de la biologia
sintética también. El reto es encontrar una solucién normativa que permita a la SB mantener

su apertura teniendo en cuenta al mismo tiempo el aspecto econémico.

Aunado a esto, organizaciones como la CIA (Agencia Central de Inteligencia) y el UNICRI
(Instituto de Investigacién de Crimen y Justicia Interregional de las Naciones Unidas) han
externado sus preocupaciones en cuanto a esta ciencia emergente. Se cree que la biologia

sintética podria contribuir a la creacion de armas biolégicas mas precisas y letales, dado

5 Ver “Una biologia abierta” en la seccion de Etica (p. 9).
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gue uno de los objetivos de esta ciencia es la simplificacion de la ingenieria biolégica y
genética mediante la creacion de partes estandarizadas (UNICRI, 2012; CIA, 2003).
También se ha resaltado que incluso si un participante experto estuviera involucrado en la
creacion de un organismo modificado con el uso de los BioBricks®, seria mas dificil
anticipar los peligros no intencionales de la biologia sintética, como lo son las mutaciones
(Ball, 2004).

Leyes para la biologia sintética

La aspiracion principal de la biologia sintética es la construccion de un genoma
artificialmente programable por medio de partes estandarizadas (Kumar y Rai, 2006). Por
tanto, las compafiias, el gobierno y los investigadores privados desean proteger la biologia

sintética de la manera mas efectiva.

Esta opera en la interseccion de dos areas: la biotecnologia y la computacién (Rai y Boyle,
2006). La convergencia de ambas disciplinas arroja luz sobre un problema fundamental: los
derechos de propiedad intelectual. Por un lado, los investigadores, al asimilar nuevas
tecnologias estan en riesgo de caer en violaciones de los derechos de propiedad intelectual.
Por otro lado, los limites que la propiedad intelectual impone sobre las nuevas tecnologias

podria también minar el desarrollo de las mismas.

Es claro que existe un conflicto con el concepto de apertura; en la mayoria de los paises, de
hecho, las leyes de propiedad intelectual insisten en que las invenciones innovadoras
deberian permanecer protegidas por medio de derechos exclusivos; en contraste, quienes
apoyan la biologia sintética abogan por la creacion de bienes comunales o del dominio
publico, es decir, derechos de propiedad intelectual que imponen obligaciones de apertura a
los futuros investigadores, cientificos o desarrolladores (Kumar y Rai, 2006). ¢ Cual podria
ser entonces el régimen de propiedad ideal para la biologia sintética? Existen tres tipos de

régimen de proteccion para la SB: a) patentes, b) copyright y ¢) marcas registradas.

Las patentes han sido utilizadas por muchas compafiias para la proteccion de productos de
la biologia sintética: la primera patente que reclama el ADN fue emitida en 1973. Dado que
los genes construidos por medio de técnicas de biologia sintética surgen a partir de la
imaginaciéon humana, no constituyen producto de la naturaleza y por tanto son objeto de

interés patentable (Kumar y Rai, 2006).

Requieren utilidad e inventiva; son un régimen de propiedad que excluye a los algoritmos y

las férmulas (Rai y Boyle, 2006). Ello no es extrafio, ya que la evidencia histérica demuestra
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gue cuantas mas patentes surgen a partir de investigacion, mas lento es el crecimiento de la
industria. ¢Es entonces es mas adecuado el régimen del copyright para la biologia

sintética?

El copyright, protege los trabajos de expresion originales, excluyendo trabajos que se han
categorizado como funcionales. La discusién de la aplicabilidad de las leyes del copyright a
secuencias de ADN y el arreglo de material genético ha sido discutido por maltiples autores.
Este concepto legal involucra trabajos originales de autoria inalterables en cualquier medio
tangible de expresion (hasta ahora conocidos o que se desarrollen en el futuro) los cuales
pueden ser percibidos, reproducidos o comunicados tanto de forma directa como con ayuda
de una maquina o dispositivo. A través de la biologia sintética, las personas son capaces de
disefar y construir nuevas secuencias de ADN, y pueden “escribirlo” cuando lo sintetizan,
calificando entonces el resultado de este proceso como un trabajo original con autoria. Mas
importante aun, el ADN y los genes poseen secuencias nucleotidicas que pueden ser
determinadas de manera fécil, y finalmente, el cédigo genético (ADN) y orden de los genes
puede ser reproducido con la ayuda de equipo y métodos de laboratorio.

De esta forma, los productos de la biologia sintética, tales como el ADN sintético, los
genomas y arreglos de genes pueden entrar en la categoria de trabajos literarios o
programas de computadora (Kumar y Rai, 2006), estando por ello sujetos a la proteccion del

copyright.

Las marcas registradas son también un régimen de proteccion de propiedad. De acuerdo a
la USPTO (Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos), una marca registrada puede
definirse como “una palabra, frase, simbolo y/o disefio que identifica y distingue la fuente de

bienes de un grupo o persona de otros” (Kumar y Rai, 2006). Las marcas registradas son
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Gtiles para controlar la calidad de los productos de la biologia sintética, como es el caso de
la BioBrick Foundation.

Una cuarta alternativa de régimen para la biologia sintética que no involucra ningin derecho
de propiedad son los contratos. Un enfoque contractual para la biologia sintética es una
alternativa interesante debido a que en lugar de poseer un derecho sobre la propiedad
como su elemento base, un contrato impone condiciones a ambas partes en la venta de un
producto de la biologia sintética, en el cual se deben aceptar las condiciones de uso,
distribucion y diseminacion de la informacion sobre el producto. Sin embargo, el enfoque
contractual tampoco esta exento de problemas; dado que un contrato impone condiciones
solamente a los actores involucrados, las compafias o individuos imponen condiciones
estrictas para la diseminacion de informacién, con el fin de prevenir la filtracion de

informacion. Dichas condiciones minan el desarrollo de la apertura para el avance cientifico.

¢, Cudl seria entonces el régimen ideal de proteccién de propiedad para la biologia sintética?
Tal como se puede ver, todos y cada uno de los regimenes de propiedad tienen tanto
ventajas como desventajas. Primeramente, las patentes, por un lado, por medio de la
licencia de Copyleft permiten que otras personas o compafiias hagan mejoras a un producto
con la condicion de hacer también publicas dichas mejoras. Por otro lado, el costo de una
patente suele ser alto, teniendo en los Estados Unidos, por ejemplo, hasta $25, 000 USD
por patente para invenciones complejas (Kumar y Rai, 2006). En segundo lugar, los
copyright son atractivos. Por un lado, son generalmente baratos, se unen de manera
inmediata al trabajo del autor en el instante que este es creado, el plazo de proteccion es en
general largo y proveen una base perfecta para las licencias de Copyleft. Sin embargo, la
base legal de integracién de los copyright no esta del todo clara, al menos en los Estados
Unidos. En tercer lugar, las marcas registradas son Utiles, pero en algunos paises, son
también costosas, ademas de ser consideradas el régimen mas débil de propiedad
intelectual por proteger conceptos de marketing o productos, por lo cual tienen un débil

rango de proteccién sobre el producto.

En cuarto lugar, los contratos son regimenes Utiles de proteccion de la propiedad; no sélo
son baratos, sino que los términos de cada contrato pueden variar. Se ajustan bien a las
necesidades y preocupaciones de ambas partes. Desafortunadamente, una de las més
importantes desventajas es que los contratos suelen estar sujetos a requerimientos y
regulaciones de diseminacién de informacién estrictos, lo cual propicia un sistema cerrado

en lugar de uno abierto.
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Los bienes comunales o del dominio publico de la biologia sintética parecen ser una de las
soluciones que han encontrado los cientificos para el problema de los regimenes de
propiedad. Tanto la BioBrick Foundation como la competencia iGEM han sido los primeros

en promover la apertura en el 4rea de la biologia sintética.

La BioBrick Foundation fue creada por cientificos del MIT (Massachusetts Institute of
Technology) y opera bajo el principio de cédigo abierto; el cual permite a los futuros
cientificos modificar, redistribuir y mejorar el cédigo fuente de forma libre. Para entrar en la
definicibn de Codigo abierto, los productos de la biologia sintética deben cumplir con ciertos
requerimientos: a) ser libremente distribuidos, b) que el cddigo fuente esté disponible, ¢) que
la redistribucion de trabajos derivativos debe ser libre, d) que no exista discriminacion hacia

usuarios potenciales o areas de uso y €) que la tecnologia sea neutral.

De todas las condiciones anteriormente mencionadas, se puede llegar a la siguiente
conclusién: demasiada proteccion puede desalentar la investigacion y restringir el desarrollo
cientifico en el sector biotecnoldgico. Un exceso de exigencias de propiedad intelectual en
un campo especifico puede producir lo que se ha llamado por algunos autores “la tragedia
de los anticommons”, donde la proliferacién de muchas exigencias de propiedad de un

recurso hace que sea imposible para cualquier persona usarlo (Rai y Boyle, 2006).

Riesgos y seguridad

Las maravillas de la biologia sintética traen consigo
preocupaciones inherentes sobre la bioseguridad. Los
riesgos conectados a la SB giran en torno a dos

problematicas principales. En primer lugar, si la

biologia sintética continla desarrollandose, podria
lograr su propésito de simplificar ciencias biolégicas en
disciplinas que garanticen a personas sin experiencia
en el &rea la posibilidad de desarrollar esta tecnologia.
Adicionalmente, la SB pretende incorporar el ethos de

apertura y la libre circulacibn de conocimiento

principalmente por medio del registro de partes
estandarizadas, haciéndolas relativamente faciles de
adquirir. En consecuencia, la primera cuestién es que *;
la biologia sintética podria proveer facilmente

herramientas a personas 0 grupos para crear 0 mejorar un arma biolégica, 0 cometer un
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acto de bioterrorismo. Como Serrano (2007) opina, la principal preocupacién de
Bioseguridad surge a partir de la posibilidad de que estados malintencionados u
organizaciones terroristas, creen organismos genéticamente modificados o sistemas vivos
con el propdsito de hacer dafo. Por tanto, una importante pregunta a formular seria: ¢ Cémo

harian los gobiernos para evitar el bioterrorismo, manteniendo al mismo tiempo la apertura?

Pareciera irracional que los seres humanos posean un potencial destructivo para
autodestruirse; aun asi, los riesgos no so6lo dependen de las malas intenciones. No es
posible descartar la posibilidad de dafios colaterales (Gutmann, 2011). Asimismo, para
entender la magnitud de la segunda problematica es necesario esquematizar la biologia
sintética en un panorama mas amplio, en el cual ha habido un gran crecimiento a escala
industrial (Moe-Behrens, 2014). En este escenario, una gran cantidad de organismos
sintéticos serian liberados al ambiente, pero, ¢qué ocurriria si la comunidad cientifica no es
capaz de controlarlos? ¢ Existe alguna manera de anticipar los dafios no intencionados de la
biologia sintética? Ambas probleméaticas y sus cuestionamientos se analizaran a

continuacion en la presente seccion.

Aunque podria considerarse esencialmente igual, existe distinciébn entre biosafety y
biosecurity (ambos conceptos se traducen como bioseguridad). Sin embargo, como aclara
Kelle (2009): un riesgo de biosafety implica la inherente capacidad de un microorganismo
para causar enfermedad (de gravedad variable) en humanos, plantas y animales. En
cambio, un riesgo de biosecurity se basa en el potencial de un microorganismo o toxina

para ser utilizado como un arma.

Bioterrorismo

En 2002, el virdlogo Eckard Wimmer demostré en la Universidad del Estado de Nueva York
cuan impresionantes pueden ser los riesgos potenciales de la biologia sintética, al presentar
un poliovirus vivo. Este microorganismo fue creado por su equipo desde cero utilizando
segmentos de ADN disponibles solamente en internet y que fueron ordenados por correo. El
problema resalté con la demostracién de que habia pocas regulaciones de bioseguridad, vy,
por tanto, hizo notar los riesgos potenciales de la biologia sintética antes mencionados (Ball,
2004).

En otras palabras, si la biologia sintética cumple el propésito de disminuir la complejidad y
exclusividad de la tecnologia biolégica, un amplio rango de capacidades biotecnoldgicas
podria hacerse altamente accesible para inexpertos. Esto podria traducirse en un efecto

negativo al hacer que las armas biologicas sean mas faciles de adquirir o construir, asi
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como mas baratas; siendo mas controlables y efectivas en sus propositos e impacto
negativo (UNICRI, 2012).

Los expertos creen que existe un amplio rango de perpetradores potenciales con distintas
motivaciones para utilizar la biologia sintética o nanotecnologia. Esto con el fin de crear o

modificar agentes que podrian ser utilizados como armas (UNICRI, 2012). Por ejemplo:

° Grupos Terroristas: Los grupos terroristas pueden considerar el uso de armas
biolégicas avanzadas en contraste con los agentes tradicionales y las armas
convencionales, debido a la cantidad de sus caracteristicas ventajosas. Por ejemplo, un
arma biolégica avanzada podria incrementar el impacto potencial en un ataque, provocando
terror en la poblacion y dafiando la fe en las habilidades del gobierno para protegerlos. Hoy
en dia, las armas bioldgicas estan limitadas por su alta complejidad; la falta de recursos
facilmente obtenibles y la cantidad de tiempo que requieren. Sin embargo, la biologia

sintética podria facilitar la adquisicion y uso de este tipo de armas (UNICRI, 2012).

° Sectas religiosas: Las sectas religiosas extremistas tienen el deseo de actuar en
nombre de Dios, en ocasiones sus motivaciones son particulares. Las nociones de “jugar a
ser Dios” son inminentes en la biologia sintética y la nanotecnologia. El filésofo legal secular
Ronald Dworkin (2002, en Dabrock, 2009), utiliza la expresiéon “jugar a ser Dios” en el
discurso biopolitico. Drees acusa a quienes usan esta frase de ser deshonestos tanto moral
como intelectualmente. El concuerda con Dworkin en que “ugar a ser Dios” es una
expresion indirecta de preocupacion sobre el uso del poder y sus consecuencias. La
manipulacién de la vida es un asunto extremadamente serio y debe ser tratado con el
cuidado que ello implica (Baldwin et al., 2016). Dworkin atribuye esto a la observacién de
gue minar las estructuras culturales antiguas no sélo lleva a cambios en la imagen del
hombre, sino en la imagen de Dios. Ello podria aumentar la probabilidad de una secta de
utilizar armas bioldgicas (Dworkin, 2000; Drees, 2002; Dabrock, 2009; UNICRI, 2012).

° Crimen organizado: La biologia sintética podria ayudar a mejorar la perspectiva de
rutas metabdlicas haciéndolas mas baratas y aumentando su produccion en menor tiempo.
El crimen organizado podria entonces utilizar o desarrollar incentivos econémicos para la
SB, con el fin de producir narcéticos, drogas u otros productos farmacolégicos; logrando de
esta manera la creacién de un mercado negro de productos generados por la biologia
sintética (UNICRI, 2012).
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) Programas estatales: Existe también la amenaza de programas de armas bioldgicas
generados por el Estado, tomando ventaja de avances en nanotecnologia y técnicas de
sintesis. Estos programas pueden tener el objetivo de adquirir poder internacional con la
creacion de operaciones especiales 0 armas de destruccion masiva. Esta teoria podria
llevar a una carrera armamentista biolégica entre diferentes Estados en el mundo (UNICRI,
2012).

Aunque todos los perpetradores anteriormente mencionados se infieren de un escenario
hipotético, este futuro puede no estar muy lejos. La aparicion de comunidades do-it-yourself
(DIY; traducidos como “hazlo tu mismo”) y Biohacking, aunada al aumento de la cantidad de
estudiantes registrandose a la competencia IGEM permitiria inferir que la SB esta
cumpliendo su objetivo de ser biotecnologia de codigo abierto, dado que los protocolos
sobre cdmo ejecutar ciertas técnicas estdn cada vez al alcance de mas personas. Es
imperativo aclarar que, dado que la biologia sintética no se ha desarrollado al 100% hoy en
dia, es muy complicado llevar a cabo un proyecto completo en un laboratorio DIY o en la
competencia IGEM sin tener conocimientos previos de biologia. Para poder trabajar en
cualquiera de estas situaciones, es necesaria pericia, 0 en su caso, entrenamiento
considerable de miembros especialistas en el area (Jefferson, 2014). No obstante, el
Biohacking y iGEM han aumentado no sélo su cantidad de usuarios, sino también su
cantidad de kits que permiten llevar a cabo técnicas biologicas. El problema real es la forma
en que algunas organizaciones manejan la distribucién de estos. Por un lado, iGEM, siendo
una competencia principalmente para alumnos no graduados, distribuye sus kits a
organizaciones tanto social como éticamente responsables; es decir, universidades. Por
otro lado, existen comunidades DIY que distribuyen sus kits de ADN libremente sin tomar en

cuenta el perfil del usuario.

Por ejemplo, The Odin es una pequefia compafia que incentiva el movimiento del
Biohacking por medio de la venta de un amplio rango de productos a un precio accesible
comparado a aquellos de las grandes compafiias. Sus productos van desde kits de
ingenieria de genes completos, material de laboratorio y enzimas hasta plasmidos
bacterianos. Aun cuando la compafiia apoya el ethos de apertura de la biologia sintética
mediante la publicacion de tutoriales o protocolos y la recomendacion de cursos en linea, la
compainiia no tiene restricciones sobre quién puede o no adquirir sus productos. Esto puede

comprobarse en el proceso de realizar la compra cuando el usuario debe llenar los detalles
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de facturacién como correo, nombre completo, direccion, etc. como si se tratase de una
compra en linea ordinaria. Ademas de la simplicidad del proceso de registro, la pagina web
incluso da la opcién de continuar como invitado sin la necesidad de registrarse. El
consumidor de hecho, no debe proveer a The Odin con ninguna informacion adicional. Por

tanto, cualquier persona, civil o terrorista, puede adquirir facilmente cualquier producto.

Tomando en consideracién todos los factores analizados hasta este punto, es seguro
afirmar que los gobiernos deberian evaluar el problema que la libre circulacion de
conocimiento y materiales podria representar en un futuro. Como sugiere la literatura, esto
puede lograrse mediante dos formas. Primeramente, cuando un individuo tiene un
acercamiento con una nueva ciencia, aspirando a desarrollar un experimento o proyecto, es
requisito ser consciente de las problematicas relevantes que existen alrededor de dicha
ciencia® (Kelle, 2009).

A partir de ahora, se podria generalizar al decir que casi cualquier angulo de la biologia
sintética involucra a la comunidad cientifica; sin embargo, ello no implica que los cientificos
estén totalmente conscientes de los riesgos de seguridad. En 2004, el Comité Fink (su
nombre oficial es Comité de Estandares de Investigacién y Practicas para la Prevencion de
la Aplicacion Destructiva de la Biotecnologia) publicé un reporte de resultados sobre las
crecientes preocupaciones en los Estados Unidos sobre cémo las ciencias de la vida
pueden ser mal utilizadas. No obstante, entrevistas realizadas a 20 de los bi6logos
sintéticos lideres de Europa (realizadas entre junio y octubre de 2007) sefialaron que tan
s6lo 7 de cada 20 investigadores habian escuchado sobre dicho reporte, y solamente uno
fue capaz de discutir sobre el tema (Kelle, 2009). Si la comunidad directamente involucrada
no es consciente sobre los problemas de bioseguridad de la biologia sintética, esto
demuestra la falta de una estrategia efectiva de difusion. Los gobiernos deben esforzarse en
crear consciencia y educar a la poblacién sobre la biologia sintética y sus implicaciones. Ello
podria mitigar el miedo y aclarar los mitos no sélo de la comunidad cientifica sino también

de la poblaciéon en general.

En segundo lugar, es imperativo que, en la regulacion de la bioseguridad, los gobiernos
hagan obligatorio para la sintesis de ADN o compafiias quimicas el evitar por todos los
medios el mal uso no intencional de la biotecnologia. Por ejemplo, Blue Heron ya
implementd un contraste entre listas de sus 6rdenes de ADN para sintesis con una base de
datos llamada “biological nasties” (canallas bioldgicos). La compafiia podria rechazar ciertas

compras si existe una coincidencia del catalogo con el cliente, quien no podra consumar su

6 Como se mencioné en el apartado “Democracia” en la seccion de ética, sobre el juramento hipocratico (p. 18).
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compra (Ball, 2004). La politica de la compafiia Blue Heron deberia ser una norma universal
vélida para todos, incluso las compafiias DIY.

Efectos Involuntarios de la Biologia Sintética

Al trabajar con la biologia sintética es dificil anticipar los
efectos no intencionados. Por ejemplo, una bacteria con
muchas modificaciones en su ADN podria desarrollar
capacidades sin precedentes que comprometan el
ecosistema. Este problema es dificil de resolver y traducir en
un lenguaje legal, pero la falta de regulaciones efectivas en
la SB ha llevado a la comunidad cientifica a desarrollar
proyectos sin lineamientos guia que garanticen que el
producto es seguro, y sin la necesidad de notificar a
autoridad ninguna con reportes de seguridad sobre sus

investigaciones (Ball, 2004).

Como ejemplo, la competencia iIGEM’ se llevd a cabo por

primera vez como un concurso local en el Instituto de

Tecnologia de Massachusetts (MIT) en 2003. Desde
entonces, la competencia se ha convertido en una de las
mas importantes en el area de la biologia sintética con mas de 300 equipos de todo el
mundo. No fue sino hasta la edicion de 2008 que se solicitd a los equipos participantes
responder cuatro preguntas obligatorias como pre-requisito para aspirar a una medalla.
Dichas preguntas eran relativamente simples, tematicas como “cuestiones de seguridad
generadas por el proyecto”, “la existencia de regulaciones de seguridad”, “la revision del
proyecto por un grupo de bioseguridad local” y la “evaluacion de seguridad de las partes
registradas”. Desde el inicio del cuestionario, este ha cambiado gradualmente. En 2010, las
preguntas se tornaron mas especificas, y se afiadieron algunas concernientes a como
abordar los problemas de seguridad que podrian ser de utilidad para futuras ediciones de
iIGEM. A pesar de ello, la competencia iGEM sigue sin permitir a sus participantes ejecutar
sus experimentos in vivo (en campo), solamente in vitro (en el laboratorio). De hecho, en los
requerimientos para las medallas se especifica que el concursante no tiene permitido
efectuar ningun experimento in vivo, si asi lo hiciera seria descalificado. Puede inferirse que
es una politica de seguridad para evitar problemas en cuanto a la epigenética de bacterias

modificadas libres en cualquier ambiente.

7 Previamente mencionado en la Introduccién (p. 4).
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Algunos expertos recomiendan la adaptacion de algunos métodos de bio-contencién para
ayudar a regular la seguridad en microorganismos de sintesis abierta. Un claro ejemplo de
contencion es mediante auxotrofia programada. Este método implica la modificacion de
bacterias mediante protocolos de ingenieria genética con el fin de inhibir la sintesis de
compuestos esenciales que requieren para su existencia. Estos organismos pueden vivir
solamente en un ambiente controlado donde dicho compuesto le es provisto; si la bacteria

escapa de dicho espacio, moriria rapidamente (Moe-Behrens, 2014).

Otra técnica comln de bio-contencion es mediante letalidad inducida, donde existe algo
como un ‘“interruptor de muerte”, un mecanismo que se introduce como medida de
seguridad. Los genes téxicos, se afiaden al genoma bacteriano y su expresion se mantiene
controlada mediante un interruptor inducible llamado promotor. Basicamente, el
microorganismo sobrevive de forma normal hasta que el promotor es inducido y el gen

toxico comienza a producirse, matando a la bacteria (Moe-Behrens, 2014).

Ambos son procedimientos posibles que podrian ser la respuesta correcta a uno de los
principales problemas de la bioseguridad en la biologia sintética; lo que implica que deben
ser adaptados para mejorar su efectividad al matar al organismo huésped. Los cientificos
deben asegurar que los genes letales no se desactivaran cuando se replique el ADN o

cuando ocurra cualquier otra reaccion celular bioquimica (Moe-Behrens, 2014).
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Lineamientos

Tal como se establecié al inicio, el
propésito del presente documento es
sugerir algunos lineamientos que
puedan ser Utiles como guia para las
regulaciones internacionales
relacionadas con la biologia sintética.
Estos se proponen tras la revision de
literatura de diversos autores, como un
consenso de ideas que serian los
puntos mas importantes a tener en

cuenta sobre la SB.

El establecimiento de estos
lineamientos guia, se constituye en una
especie de método mediante consenso, es decir, un proceso que otras disciplinas como la
medicina aun utilizan. Flink (1984) explica que la medicina va un paso mas lejos al analizar
casos especificos y posteriormente establecer Lineamientos Guia. Al emplear las
estrategias de consenso de manera correcta, éstas pueden crear ambientes estructurados
en los cuales se brinda a los expertos tanta informacién de calidad como sea posible. Ello
permite que las soluciones propuestas para estos problemas sean mas justificables y

tengan mayor crédito que si se hiciese de otra forma (Flink, 1984).

Se sabe que la Biologia sintética es una ciencia emergente por lo que no existen casos
especificos que puedan ser analizados, en los cuales basarse para la creacién de
Lineamientos Guia que permitan la prevencion de errores a futuro. El no tener casos
actualmente, lejos de ser un problema es un aspecto positivo, ya que antes de existir
consecuencias no deseadas es posible establecer las bases para actuar correctamente en
el desarrollo de la biologia sintética, sabiendo que es una ciencia que sera muy importante

en las décadas que se avecinan.

El establecimiento de cddigos internacionales y lineamientos guia es de suma importancia
ya que como afirma Selgelid (2009): A través de la autorregulacion, mediante el uso de
cédigos de conducta, podria reducirse la interferencia del gobierno en la ciencia. Lo que

significa que el gobierno tendria un papel ain méas importante en la regulacion del doble uso
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de la ciencia en particular. Por tanto, la democracia e inclusion se logran tal y como se

discutié anteriormente.

Asimismo, tener una regulacion aseguraria que el desarrollo de la investigacion basado en
la biologia sintética obtenga la importancia que se merece, previniendo que el trabajo
cientifico relacionado con esta ciencia sea tomado a la ligera. Las personas que desarrollan
la biologia sintética tienen en sus manos una gran responsabilidad, por lo que deben estar
conscientes de ello y al igual que la ética médica esta sea sometida también al juramento
Hipocratico (Miles, 2005), los cientificos deberian hacer lo mismo. El equivalente a este

juramento consistiria en los lineamientos guia presentados a continuacioén:
Lineamiento 1.
Aseveracién: La biologia sintética debe ser abierta, con el fin de:
Permitir la libre circulacién del conocimiento y hacer accesible la informacion.

Promover la participacién activa e inclusién, mediante el aumento del dialogo,

debate y discusién publica, asi como el sentido de responsabilidad.
Alcanzar la estandarizacién universal, valida y aplicable para todos.

Detonar un uso mas amplio de la informaciéon y aumentar la fuente de
conocimiento comunitario por medio de contribuciones y el compartir

experiencias y habilidades.
Explicacion: Ello proveeria grandes beneficios cémo:
a) Innovacion. Las partes de libre acceso aceleran y facilitan el desarrollo.

b) Motivacion de la curiosidad cientifica e intelectual. El logro del progreso
tecnolégico mediante el apoyo a la libertad de crear.

c) Mayor aceptacion de la sociedad. La difusibn compromete la atencion de
personas que podrian comenzar a construir e interesarse por la biologia

sintética.

d) Crecimiento econdmico y una economia diversa. Las partes podrian

patentarse al ser utilizadas para crear nuevos materiales y aplicaciones.
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Lineamiento 2.

Aseveracion: La biologia sintética deberia ser un proceso inclusivo.

Explicacion: Las consecuencias de cualquier proceso relacionado a la biologia sintética
afecta a todos por igual. Al tomar decisiones para establecer criterios, la SB debe contar con
un namero equitativo de representantes por nacion y estas personas deberan incluir tanto a
la comunidad cientifica como a las agencias reguladoras que lleven a cabo un consenso en

las Naciones Unidas, asi como miembros civiles de la sociedad en general.

Lineamiento 3.

Aseveracion: La duracion de la proteccion del copyright deberia ser reducida al

minimo.

Explicacion: Aunque el copyright es una excelente forma de proteger la propiedad
intelectual debido a su bajo costo (a comparacion de otras formas), debe ser tratado con
mucho cuidado. La duraciéon de la proteccion del copyright en el campo de la biologia
sintética deberia ser ajustado al tiempo suficiente para que el investigador obtenga
ganancias, pero no durar un largo periodo de tiempo, pues esto impediria el desarrollo

cientifico.

Lineamiento 4.

Aseveracion: Es necesario mantener los estandares de calidad.

Explicacion: La calidad de ambos procesos y las biopartes derivadas del proceso deberian
estar sujetas a estandares de calidad internacionales. Una biologia abierta permite que la
informacion mejore y se renueve constantemente a si misma; esto se lograria mediante la
estandarizacién y el cumplimiento de requerimientos especificos. Es necesario realizar
pruebas a las partes y afadirlas al Registro segun su estabilidad, efectividad y

funcionalidad.

Lineamiento 5.

Aseveracion: El manejo de las partes de iGEM con fines de investigacion debe ser

practicado bajo un régimen de contrato.

40



Explicacion: Deberan existir contratos con fecha de expiracion en donde el propietario se
comprometa a donar las partes generadas al dominio publico después de un determinado
periodo de tiempo. Los contratos deberan tener una duracion de acuerdo al proceso de

investigacion y el periodo no podré estar determinado por fines de lucro.

Lineamiento 6.

Aseveracion: Las investigaciones serdn financiadas principalmente con fondos

publicos.

Explicacion: Se deben destinar fondos publicos independientes del gobierno con el fin de
evitar el monopolio. Seran administrados por una organizacion internacional y concedidos a
investigaciones previamente evaluadas en aspectos relacionados a su impacto, calidad y
proceso.

Lineamiento 7.

Aseveracién: La Biologia sintética y los proyectos derivados de ella ho deberan ser

utilizados con propdsitos criminales, dafiinos o para la creacién de armas biolégicas.

Explicacion: La biologia sintética debe beneficiar a la humanidad y no ser utilizada para

propositos que violen los derechos humanos o la dignidad humana.

Lineamiento 8.

Aseveraciéon: Cualquier avance biotecnolégico debe tomar en consideracion su

impacto en el ambiente. Los productos no deberan atentar a la salud humana.

Explicacion: Cualquier proyecto derivado de la biologia debe estar basado en los principios
de la ética cientifica y la seguridad ambiental. El impacto en el ambiente y la salud humana
de cada proyecto deberan_ser evaluados antes de que se apruebe continuar con la

investigacion.

Lineamiento 9.

Aseveracion: Las personas u organizaciones que hagan uso de las partes o bricks

deberan someterse a investigacion.

Explicacion: Los investigadores o desarrolladores no deben tener antecedentes criminales o

vinculos con el crimen organizado o terrorismo.
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